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Resumen

Conclusiones de los autores del estudio: en los nifios con dermatitis atopica y trastornos del suefio, el suplemento de
melatonina es seguro y efectivo para mejorar tanto la latencia del suefio como la severidad de la enfermedad.

Comentario de los revisores: el suplemento con melatonina es una opcion a tener en cuenta en el tratamiento de los nifios

con dermatitis atdpica y trastornos del suefio asociados.

Palabras clave: melatonina; dermatitis atopica; trastornos del suefio.

Does melatonin supplementation improve dermatitis and sleep disorders in atopic children?

Abstract

Authors’ conclusions: melatonin supplementation is a safe and effective way to improve the sleep-onset latency and disease

severity in children with atopic dermatitis.

Reviewers’ commentary: melatonin supplementation could be a promising alternative to relieve sleep problems associated

with atopic dermatitis in children.

Key words: melatonin; atopic dermatitis; sleep disorders.

RESUMEN ESTRUCTURADO

Obijetivo: evaluar la eficacia de los suplementos de melato-
nina en nifios con dermatitis atopica (DA) y trastornos del
suefio (TS)".

Disefo: ensayo clinico cruzado (ECC) frente a placebo, alea-
torizado y doble ciego.

Emplazamiento: departamento de Pediatria de un hospital
terciario en Taiwan.

Poblacion de estudio: pacientes de entre | y 18 afios de
edad diagnosticados de DA, con al menos el 5% de la super-
ficie corporal afecta; y con TS durante mas de tres dias por
semana en los tres meses anteriores a su inclusién. Se consi-
der6 TS como cualquier dificultad para conciliar o mantener

Evid Pediatr. 2016;12:26.

el suefio que empeorase la calidad de vida o interfiriera con
las actividades habituales del nifio o de la familia. Se excluye-
ron los pacientes con disomnias, parasomnias, alteracion del
ritmo circadiano, trastornos neuropsiquidtricos y otras pato-
logias que pudieran producir TS, asi como el uso de medica-
cién para el insomnio o antidepresivos en las cuatro semanas
previas a la visita inicial. El estudio se llevo a cabo entre el
| de agosto de 2012 y el 31 de enero de 2013. Fueron alea-
torizados 48 nifios en proporcién I:1 para comenzar con
melatonina o placebo. Se perdieron diez pacientes (20,83%)
durante el primer periodo de tratamiento (seis en el grupo
melatonina y cuatro en el placebo). Se realizé el andlisis por
intencién de tratar modificado.

Intervencion: durante las dos semanas previas a la aleatori-
zacion, los participantes debian llevar una agenda del suefio,
seguir pautas fijas de suefio y evitar bebidas con cafeina. Des-
pués se aleatorizaron para recibir melatonina (3 mg/dia) o
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placebo durante cuatro semanas, seguido por un periodo de
lavado de dos semanas; y cruce posterior al otro tratamiento
durante otras cuatro semanas. La aleatorizacion se generd me-
diante un programa informatico.Todos los implicados se man-
tuvieron cegados a la asignacion de grupo. Los cédigos de asig-
nacién solo se conocieron al finalizar por completo el ECC.

Medicion del resultado: la variable principal fue el grado
de gravedad de la DA, valorado por el indice Scoring Atopic
Dermatitis (SCORAD), que incluye variables subjetivas y pun-
tia entre 0 y 103, con mayor puntuacion en los casos mas
graves. Las variables secundarias incluyeron variables del sue-
fio medidas por actigrafia, polisomnografia (n=13), cambios
subjetivos en el suefio y la dermatitis, niveles urinarios noc-
turnos de 6-sulfatoximelatonina y niveles séricos de inmuno-
globulina E (IgE).

Resultados principales: el indice SCORAD disminuy6 9,1
puntos de media tras el periodo de melatonina, comparado
con el SCORAD tras el placebo (intervalo de confianza del
95% [IC 95]: -13,7 a -4,6; p<0,001), pasando de una media
(desviacion estandar [DE]) de 49,1 puntos (24,3) a 40,2 pun-
tos (20,9). No existio efecto secuencia (p=0,67), aunque el
efecto periodo fue significativo (p=0,009).

La latencia de suefio (LS) se acorté en 21,4 minutos tras la
administracion de melatonina en comparacién con placebo
(IC 95:-38,6 a -4,2; p=0,02). Esta disminucién no se correla-
cioné de forma significativa con la mejora en el SCORAD
(r=-0,04; p=0,85). No existi6 efecto secuencia ni efecto pe-
riodo. No se encontraron diferencias en el resto de variables
del suefo estudiadas, ni en los niveles de IgE.No se encontra-
ron efectos secundarios a lo largo del estudio.

Conclusiones: el suplemento de melatonina es un medio
seguro y efectivo para mejorar la LS y la gravedad de la DA
en nifios.

Conflicto de intereses: no se mencionan.

Fuente de financiacion: el trabajo fue financiado por el

Nacional Taiwan University Hospital y el Yonghe Cardinal Tien
Hospital.

COMENTARIO CRITICO

Justificacion: actualmente se utilizan los antihistaminicos
orales para el prurito en nifios con DA y TS, aunque solo
pueden usarse en periodos breves dada la tolerancia de su
efecto sedante?. En cambio, la melatonina reduce la latencia
del suefio y tiene un efecto inmunomodulador, pudiendo ser
una alternativa®.

Validez o rigor cientifico: se trata de un estudio realizado
en una poblacion pequeiia bien definida, que incluye nifios en
un amplio rango de edad y gravedad de la DA, con unas
pérdidas del 20%. El tamafio muestral se calculé considerando
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significativo un descenso de cinco puntos en el SCORAD
(sobre un total posible de 103). El disefio cruzado y el cega-
miento son adecuados y se han empleado diversas herra-
mientas para valorar el resultado de la intervencion, aunque
no en todos los casos. Se ha estudiado el efecto secuencia y
el efecto periodo, aunque no se menciona el posible efecto
residual de la melatonina.

Importancia clinica: no existen ensayos clinicos previos
para comparar. La mejoria en nueve puntos de media del
SCORAD no parece muy importante, aunque es cierto que
se disminuye en un 10% de forma global. Lo mismo ocurre
con la LS, que mejora en 21 minutos en el grupo melatonina,
que partia de una LS basal de 44,9 minutos. No se aprecia
correlacion entre las dos variables, lo que podria indicar que
el resultado se deba a otros factores no estudiados. Ademas,
no existen diferencias en los parametros del suefo estudia-
dos con actigrafia ni polisomnografia, aunque esta ultima se
realizé solo en |3 casos.

Los mismos autores en un estudio previo* observan que los
pacientes con DA tienen unos niveles nocturnos de melato-
nina mayores que los controles sanos y que a mayores niveles
de melatonina, mejor eficiencia del suefio. Parece que los pa-
cientes con DA requieran niveles mayores de melatonina para
mejorar su suefio. No se detectaron efectos adversos®, aun-
que algunos trabajos recomiendan cautela en su utilizacion,
especialmente en nifos y ancianos, por los efectos inmunosu-
presores, que varian ampliamente con la edad®.

Aplicabilidad en la practica clinica: la disminucién en un
10% del SCORAD puede ser interesante y la administracion
de melatonina podria considerarse en un futuro una opcién
terapéutica para los problemas de suefio asociados a la der-
matitis atdpica en la poblacién pediatrica, aunque parece ne-
cesario esperar resultados de otras investigaciones de mayor
envergadura que permitan sopesar adecuadamente los ries-
gos y los beneficios.

Conflicto de intereses de los autores del comentario:
no existen.
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